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Abstract
Tässä tutkimuksessa selvitettiin pehmitteen molekylikoon (PEG 400, 1500 ja 4000)ja pitoisuuden vaikutusta vapaiden HPMC-kalvojen mekaaniseen kestävyyteen
sekä kosteudenläpäisevyyteen. Vapaat kalvot valmistettiin sumuttamalla
päällystysliuosta polytetrafluorietyleeni(TeflonR)-pinnoitteelle. Vapaista kalvoista
määritettiin jännitysvenymäparametrit Lloyd-aineenkoestuslaitteella. Pehmitteen
lisäys laski vetomurtolujuutta, selvimmin 10% suurimpina pitoisuuksina, koska
pehmite sijoittuu polymeeriketjujen väliin ja vähentää polymeeriketjujen välisiä
sidoksia. Samasta syystä venymä lisääntyy pehmitteen vaikutuksesta
polymeeriketjujen liikkuvuuden lisääntyessä. Kosteudenläpäisevyys määritettiin
pieniä lagenulapulloja käyttäen, joihin punnittiin hygroskoopp¡sta suolaa ja jotka
sitten suljettiin kalvolla tiiviisti ja sijoitettiin tiettyyn kosteuspitoisuusympäristöön.
Massan lisääntymistä seurattiin ajan funktiona. Pienimolekyylinen pehmite lisäsi
kosteudenläpäisevyyttä peh mittämättö mään H PM C-kalvoo n nähde n, suu ri-
molekyylinen taas laski sitä. Kosteusadsorpt¡on mitattiin kalvokappaleilla samoissa
olosuhteissa ja havaittiin, että kosteusadsorption osuus kalvokappaleilla oli
vähäi ne n ja pie n i nä pitoisuu ksina(1 O-20"/") koste usadso rtiota laskeva
pehmittämättömään HPMC-kalvoon verrattuna. Pehmite ei vaikuttanut lääkeaineen
vapautumiseen päällystetyistä tableteista. Säilyvyysseurantakokeen olosuhteet (21
'C/R.H. ja 31 "C/R.H.) vaikuttivat jännitysvenymävasteisiin vetomurtolujuutta
kohottavasti ja venymää laskevasti. Kyseessä oli fysikaalinen vanhenemisilmiö, jota
havaitaan tapahtuvan lasimaisissa materiaaleissa. Tällöin materiaali pyrkii kohti
matalimman energian tilaa järjestäytyy uudelleen ja tiivistyy. Sen liikkuvuus ja
kuljetusmekanismit hidastuvat, mikä ilmeni myös kosteudenlåpäisevyyyden
vähenemisenä ja låäkeaineen vapautumisen hidastumisena. llmiöt olivat
suurempia säilyvyyskokeen korkeammassa lämpötilassa (31 "C) ja
kosteusolosuhteissa (75% R.H.) säilytetyillä tableteilla, koska materiaalien
fysikaalinen vanheneminen on nopeampaa korkeassa lämpötilassa.
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